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論文審査の要旨及び担当者 
 
報 告 番 号 氏 名 甲 乙 第     号 
（ 論 文 審 査 の 要 旨 ） 
論文題名：Comparison of the efficacy of  three topical antiseptic solutions for the  
     prevention of catheter colonization: a multicenter randomized controlled study 
     （カテーテルコロニゼーション予防のための3つのカテーテル挿入前皮膚消毒 
      薬の比較：多施設ランダム化比較試験） 
 
 
 本研究では、多施設共同無作為化比較対照試験（Randomized controlled trial、RCT）
により皮膚消毒薬クロルヘキシジンアルコール（Chlorhexidine、CHG。1％および
0.5％）が10%ポビドンヨード（Povidone-iodine、PVI）と比較して血管内留置カテーテル
コロニゼーションの発生を低下させることを示し、1%および0.5％CHGが、10% PVIと比
較して有意に血管内留置カテーテルコロニゼーション発生を低下させる可能性が示唆さ
れた 
 審査では、対象患者の約60%がすでに感染症に罹患していることについて問われた。こ
れに対して、感染症罹患者を対象から除外しなかった理由として、本研究の患者登録期
間は16ヶ月であり、これ以上の長期化は研究の質を低下させる懸念があること、また、
既存研究でも感染症罹患患者は除外されておらず、CRBSIの主な起因菌は臓器感染症起
因菌とは異なり皮膚常在菌であること、などから感染症有病者を除外しなかったと回答
された。次に、0.5%および1% CHGの群間には差を認めなかった理由について問われた
が、その後、研究班として実施しているネットワークメタ解析においては、0.5％に比較
して1% CHGの有用性が示されており、本研究の結果は、サンプルサイズに拠る可能性が
回答された。また、ランダム化された後に同意撤回となった症例が多い理由について問
われた。同意撤回症例には施設間差があり、一部の施設で同意取得方法に問題があった
可能性があったが、その点に関する事後調査は行えず、本研究の限界の一つであると回
答された。脱落した約30%の症例についても問われ、各群の特性に差はなく、アウトカム
に関連した脱落ではないと考えられるとされた。中心静脈カテーテルと動脈カテーテル
でコロニゼーションおよびCRBSI発生率に差がある理由について問われ、血流速度の関
係性が指摘されてものの、まだ明らかにはされておらず、今後の課題であると回答され
た。0.5%および1% CHGと比較して、10% PVIではコロニゼーションが高い理由を問わ
れ、先行する基礎的検討でも示されている通りCHGはPVIと比較してカテーテル刺入部の
皮膚消毒効果が長期残存することが関与しているためとの考察が回答された。 
 以上、多重補完法等の統計手法を用いた感度分析による結果の妥当性検証等も実施さ
れたRCTとして、カテーテル関連血流感染症の予防に関する重要な知見を提供する有意
義な研究である。一般的に欧米諸国では2％CHGが使用されるが、我が国で通常用いられ
る1% CHGでも十分なカテーテル関連血流感染症の予防効が得られることから、皮膚瘡毒
に用いられるCHGの至適濃度について一石を投じる貴重な研究であると評価された。  
論文審査担当者   主 査 衛生学公衆衛生学 武 林   亨 
   救急医学 佐々木 淳 一 感染症学 長谷川 直 樹 
    外科学 志 水 秀 行 
学力確認担当者： 審査委員長：佐々木 淳一 
 試問日：平成３１年 ２月 ８日 
安 田 英 人 
